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KOMISJA

ZALECENIE KOMSJI
z dnia 4 pazdziernika 2004 r.

w sprawie wytycznych technicznych w zakresie pobierania prébek i wykrywania organizméw
zmodyfikowanych genetycznie oraz materialéw produkowanych z organizméw zmodyfikowanych

genetycznie lub w skladzie produktéw w kontekscie rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
(2004/787|WE)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajagcy Wspolnote Europejska, w szczegdlnosci jego art. 211 tiret drugie,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

1

Rozporzadzenie (WE) nr 1830/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
dotyczace mozliwosci $ledzenia i etykietowania organizméw zmodyfikowanych genetycznie oraz
mozliwosci $ledzenia zywnosci i produktéw paszowych wyprodukowanych z organizméw zmody-
fikowanych genetycznie i zmieniajgce dyrektywe 2001/18/WE (1) ustanawia system przekazywania
i przechowywania informacji pomiedzy podmiotami gospodarczymi na kazdym etapie wprowadzania
do obrotu produktéw zawierajacych lub zlozonych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie,
zwanych dalej GMO, lub zywnosci i paszy wytworzonych z GMO, lecz nie wymaga od podmiotéw
gospodarczych pobierania probek i testowania produktéw na obecno$¢ GMO lub materiatéw wytwo-
rzonych z GMO na kazdym etapie wprowadzania do obrotu.

Jednakze, zgodnie z art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, Pafstwa Czlonkowskie
zapewniajg, by inspekcje i inne Srodki kontroli, wlacznie z kontrolami wyrywkowymi i badaniami
(jakosciowymi i ilosciowymi), byly prowadzone w celu zapewnienia zgodnosci z wymienionym
rozporzadzeniem.

W celu ulatwienia skoordynowanego podejicia do wymienionych inspekji i srodkéw kontroli, art. 9
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 wymaga ustanowienia wytycznych technicznych
w zakresie pobierania prébek i testowania produktéw na obecno$¢ GMO oraz zywnosci i paszy
wytworzonej z GMO.

Wytyczne te powinny objaé produkty dopuszczone do obrotu, jednak bez uszczerbku dla art. 4 ust.
5 dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady () w odniesieniu do GMO niedopusz-
czonych w Unii Europejskiej.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 24.
(®» Dz.U. L 106 z 17.4.2001, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1830/2003.
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Pobieranie prébek i wykrywanie nalezy wykonywaé przy uzyciu wilasciwych protokoléw naukowych
i statystycznych w celu osiagniecia odpowiedniego poziomu zaufania w zakresie wykrywania GMO
lub materialéw wytworzonych z GMO.

Podczas opracowywania wytycznych konsultowano si¢ z Komitetem utworzonym zgodnie z art. 30
dyrektywy 2001/18/WE i uwzgledniono prace wlaiciwych wladz krajowych, Stalego Komitetu ds.
Lancucha Pokarmowego i Zdrowia Zwierzat oraz Laboratorium Referencyjnego Wspdlnoty.

W przypadkach, w ktérych partie nasion lub innego roslinnego materiatu rozmnozeniowego niezmo-
dyfikowanego genetycznie muszg odpowiadaé standardom przypadkowej lub technicznie nieunik-
nionej obecnosci zmodyfikowanych genetycznie nasion lub innego rodlinnego materialu rozmnoze-
niowego, nalezy opracowaé prawnie wigzacy protokét pobrania probek i badan na obecnos¢ zmody-
fikowanych genetycznie nasion lub innego roSlinnego materialu rozmnozeniowego w kontekscie
specyficznych przepisow dotyczacych nasion i innego roslinnego materialu rozmnozeniowego;
w miarg potrzeby elementy zawarte w tym protokole powinny réwniez by¢ podstawg pobierania
probek i testowania innych genetycznie zmodyfikowanych gatunkéw uprawnych nie objetych wyzej
wymienionymi przepisami,

NINIEJSZYM ZALECA:

. ZASADY OGOLNE

W celu spelnienia wymagan okreslonych w art. 9 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003,
Pafistwa Czlonkowskie powinny uwzglednié:

a) wczesniejsze zachowania podmiotéw gospodarczych w zakresie zgodnosci z odpowiednim
prawodawstwem;

b) wiarygodno$¢ kontroli juz przeprowadzonych przez podmioty gospodarcze;

o) sytuacje, w ktorych istnieje podejrzenie nieprzestrzegania przepisow;

d) stosowanie Srodkéw proporcjonalnych do konkretnych pozadanych celéw, zwlaszcza w Swietle
zdobytego do$wiadczenia;

e) stopief réznorodnosci i punkt faficucha dostaw, w ktérym wykonuje si¢ badania.

Urzedowe kontrole nalezy wykonywaé bez uprzedzenia z wyjatkiem wypadkéw, kiedy wezesniejsze
powiadomienie podmiotu gospodarczego jest niezbedne.

Urzedowe kontrole nalezy wykonywaé na kazdym etapie produkcji, przetwarzania, skladowania
i dystrybucji produktéw zawierajacych lub mogacych zawieral GMO lub Zywnos$¢ i pasze wytwo-
rzone z GMO, réwniez przy przywozie (1).

() Zgodnie z art. 9 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003, odpowiednie informacje dotyczace GMO niedopuszczo-
nych w Unii Europejskiej nalezy, w miare moznosci, umieszczaé w rejestrze gléwnym.
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Urzedowe kontrole nie powinny rozréznia¢ produktéw przeznaczonych na wywéz poza Wspdlnote
i produktéw przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu na rynku Wspdlnoty.

Podmioty gospodarcze, ktérych produkty s3 objete pobraniem probek i analizg, powinny mie¢ prawo
do zazadania drugiej opinii. Instytucje urzgdowe powinny zebral dostateczng liczbe kontrprébek dla
celow $ledzenia i odniesienia, aby zapewni¢ podmiotom gospodarczym prawo do odwolania
i uzyskania drugiej opinii zgodnie z prawem krajowym.

Mozliwe jest stosowanie innych strategii pobierania probek niz zalecana w niniejszych wytycznych.

Strategie testowania inne niz zalecane w niniejszych wytycznych mozna stosowaé, jezeli metody te sa
zatwierdzone przez Laboratorium Referencyjne Wspdlnoty utworzone na podstawie rozporzadzenia
(WE) 1829/2003.

Bez uszczerbku dla szczegétowych wymagan okreslonych w prawodawstwie UE dotyczacych kontroli
zywnodci, paszy i innych, a zwlaszcza dyrektywy 95/53/WE ustalajacej zasady regulujace organizacje
urzedowych kontroli w zakresie Zywienia zwierzat, dyrektywy 70/373/EWG w sprawie wprowa-
dzenia wspélnotowych metod pobierania probek i analizy do celéw urzgdowej kontroli pasz, dyrek-
tywy 89/397/EWG w sprawie urzedowej kontroli $rodkéw spozywczych i dyrektywy 93/99/EWG
w sprawie dodatkowych $rodkéw urzedowej kontroli $rodkéw spozywczych, Pafistwa Czlonkowskie
powinny zapewni¢ wykonywanie kontroli urzedowych w taki sposéb, aby realizowaé cele rozporzg-
dzenia (WE) nr 1830/2003.

1. DEFINICJE

Partia oznacza wyrazng, okreslong ilo§¢ materiatu.

Ponizsze definicje uwzgledniaja rodzaj materiatu tworzacego parti¢ i s3 zgodne z ISTA, standardami
ISO 6644 i 13690 oraz FAO (Miedzynarodowe Standardy dla Srodkéw Fitosanitarnych).

Partia nasion: okre$lona ilo§¢ nasion, mozliwa do fizycznej identyfikacji i jednorodna, nie przekra-
czajgca maksymalnej wielkosci partii okreslonej w dyrektywach w sprawie nasion i stanowigca calosé
lub czesé przesytki.

Partia innego roslinnego materiatu rozmnozeniowego: liczba jednostek pojedynczego towaru mozliwych
do identyfikacji dzigki jednolitemu skladowi, pochodzeniu itp., nieprzekraczajaca maksymalnej wiel-
kosci partii okreSlonej w przepisach dotyczacych innego roslinnego materialu rozmnozeniowego
i stanowigca cato$¢ lub czes¢ przesylki.

Partia zywnosci i paszy: ilo$¢ produktu wyslana lub otrzymana jednoczesnie i objeta danym zamo-
wieniem lub dokumentem wysytkowym.

Probka pierwotna: niewielka, réwna ilo§¢ produktu pobrana w kazdym punkcie pobierania probek
w partii obejmujgca calg gleboko$¢ partii (probkowanie statyczne) lub pobrana ze strumienia
produktu w okre§lonym czasie (probkowanie towaréw przeplywajacych).

Archiwalna probka pierwotna: probka pierwotna przechowywana przez okreslony czas w celu dalszej
analizy.
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Prébka zbiorcza: ilo$¢ produktu otrzymana przez laczenie i mieszanie prébek pierwotnych pobranych
z danej partii.

Prébka laboratoryjna: ilo$¢ produktu pobrana z prébki zbiorczej przeznaczona do kontroli i testow
w laboratorium.

Prébka analityczna: ujednolicona prébka laboratoryjna zlozona z calej prébki laboratoryjnej lub jej
reprezentatywnej czgsci.

Kontrprébka: probka przechowywana przez okre$lony czas dla celéw Sledzenia i odniesienia.

Procentowy udziat genetycznie zmodyfikowanego DNA: procentowy udzial liczby kopii genetycznie
zmodyfikowanego DNA w stosunku do liczby kopii DNA specyficznych dla danego taksonu liczo-
nych jako genomy haploidalne.

. ZASADY TWORZENIA PROTOKOLOW POBIERANIA PROBEK

Pafistwa Czlonkowskie powinny uwzgledni¢ wytyczne dotyczgce protokoléw pobrania prébek
produktéw zlozonych z organizméw zmodyfikowanych genetycznie, zawierajacych je lub wytwo-
rzonych z nich podczas inspekcji i kontroli przestrzegania art. 4 i 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1830/2003 przez podmioty gospodarcze.

Laboratorium Referencyjne Wspdlnoty utworzone na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
oraz wyznaczone w poszczegélnych panstwach laboratoria nalezace do Europejskiej Sieci Laborato-
riéow GMO, zwanej dalej ,ESLO”, beda dostarczaé dalszych wytycznych i udziela¢ pomocy w zakresie
metod pobierania probek wchodzacych w zakres niniejszego zalecenia.

W celu oceny obecno$ci GMO nalezy stosowal zharmonizowane procedury pobierania probek.
Procedury te nalezy stosowal do nasion i innego materialu rozmnozeniowego rolin, Zywnosci,
paszy i towaréw rolnych.

Ponizsze procedury pobierania probek ustala si¢ w celu zapewnienia reprezentatywnosci pobieranych
i analizowanych probek dla réznych rodzajéw badanych towaréw. Z uwagi na to, ze protokoly
pobierania probek na obecno$¢ zmodyfikowanych genetycznie nasion i innego materialu rozmno-
zeniowego roélin nalezy tworzy¢ zgodnie ze szczegdlowymi przepisami dotyczacymi nasion lub
innego materialu rozmnozeniowego roélin, strategie pobierania probek towaréw masowych oraz
produktéw zywnosciowych i paszowych sa przedmiotem odrebnych sekeji, uwzgledniajacych specy-
ficzne wlasciwosci towardw.

IV. PROTOKOLY POBIERANIA PROBEK
Pobieranie prébek partii nasion i innego materialu rozmnozeniowego roslin

Niniejsza sekcja dotyczy wykrywania zmodyfikowanych genetycznie nasion lub innego materiatu
rozmnozeniowego rolin w partiach nasion lub innego materialu rozmnozeniowego rolin odmian
niezmodyfikowanych genetycznie lub klonéw oraz wykrywania zmodyfikowanych genetycznie
nasion lub innego materialu rozmnozeniowego roélin wynikajacego z transformacji innej niz prze-
znaczona dla partii nasion lub innego materialu rozmnozeniowego roélin odmiany zmodyfikowanej
genetycznie lub klonu.



L 348/22

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

24.11.2004

2.1.

Prébki nalezy pobiera¢ zgodnie z obowigzujacymi migedzynarodowymi metodami, w miar¢ koniecz-
noéci z partii wielkoSci okreslonej w dyrektywach Rady 66/401/EWG, 66[402[EWG, 68/193/EWG,
92/34[EWG, 98/56/EWG, 1999/105/WE, 2002/54/WE, 2002/55/WE, 2002/56/WE, 2002/57/WE.
Ogdlne zasady i metody pobierania prébek nasion i innego materialu rozmnozeniowego roSlin
powinny by¢ zgodne z zasadami Miedzynarodowego Stowarzyszenia Badania Nasion (ISTA) oraz
z Instrukcjg Pobierania Probek Nasion wydana przez ISTA.

Programy pobierania probek i testowania nasion i innego materialu rozmnozeniowego roslin
powinny odpowiadaé wymogom okre§lonym w przepisach dotyczacych nasion i innego materiatu
rozmnozeniowego roélin w zakresie ryzyka statystycznego. Jako§¢ partii nasion lub innego materialu
rozmnozeniowego roSlin oraz zwigzang z nig niepewno$¢ statystyczng okresla si¢ w stosunku do
warto$ci progowych GMO i odnosi do procentowego udzialu liczby kopii zmodyfikowanego DNA
w stosunku do liczby kopii DNA specyficznych dla danego taksonu liczonych jako genomy haploi-
dalne.

Pobieranie prébek zbiorczych towaréw rolnych

Protokét pobrania probki jest oparty na dwuetapowej procedurze umozliwiajacej — w miarg potrzeby
— otrzymanie szacunkowych pozioméw obecno$ci GMO oraz zwigzanej z nimi niepewnosci
w postaci typowego odchylenia (TO) bez narzucania jakichkolwiek zalozen dotyczacych ewentualnej
heterogenicznosci GMO.

Aby umozliwi¢ oszacowanie TO, nalezy najpierw pobral probke zbiorcza, a pochodzaca z niej
probke analityczng przeanalizowad na obecno$¢ materialéw zmodyfikowanych genetycznie. Jezeli
wynik analizy jest bliski ustalonej warto$ci progowej (£ 50 % jej wartosci), zaleca si¢ analize poszcze-
g6lnych archiwalnych prébek pierwotnych, aby zmierzy¢ stopiefi niepewnosci.

Nalezy uwzgledni¢ nastepujace dokumenty:

a) norma ISO 6644 (2002);

b) norma ISO 13690 (1999);

¢) norma ISO 5725 (1994);

d) norma ISO 2859 (1985);

e) norma ISO 542 (1990).

Protokét pobierania probek zbiorczych towaréw rolnych

Zaleca si¢ pobieranie probek zbiorczych towaréw (ziarna, nasiona roélin oleistych) zgodnie z ogdl-
nymi zasadami i metodami pobierania prébek opisanymi w normach ISO 6644 i ISO 13690.
W przypadku towaréw przeplywajacych nalezy okresli¢ okres pobierania probek zgodnie z normg
ISO 6644 jako catkowity czas rozladunku | calkowita liczba przyrostow. W przypadku statycznego
pobierania prébek przyrosty nalezy pobieral w konkretnych miejscach poboru. Miejsca te powinny
by¢ réwnomiernie rozlozone w calej objetosci partii, zgodnie z zasadami opisanymi w ISO 13690.
Liczba przyrostow, czyli punktéw poboru probek (w ktdrych pobiera si¢ probki pierwotne w celu
stworzenia probki zbiorczej i archiwalnych prébek pierwotnych), zalezy od wielkosci partii zgodnie
z ponizsza tabelg:
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2.3.

Wielko$¢ partii w tonach Wielkos¢ probki zbiorczej w kg Liczba probek pierwotnych
< 50 5 10
100 10 20
250 25 50
> 500 50 100

W przypadku partii o wielkosci od 50 do 500 ton wiclko$¢ prébki zbiorczej powinna wynosié
0,01% catkowitej wielkoSci partii. W przypadku partii mniejszych niz 50 ton wielko$¢ prébki
zbiorczej powinna wynosi¢ 5 kg. W przypadku partii wigkszych niz 500 ton wielko$¢ prébki
zbiorczej powinna wynosi¢ 50 kg. W kazdym odstepie czasu (w przypadku systematycznego pobie-
rania probek) lub punkcie poboru prébek (w przypadku statycznego poboru prébek) nalezy pobraé
przyrost wielkosci 1 kg i podzieli¢ go na dwie porcje po 0,5 kg: jedng wykorzystuje si¢ do utwo-
rzenia probki zbiorczej, druga — jako archiwalna prébke pierwotna.

Probki materialéw wigkszych niz ziarna (np. owoce, klacza, ziemniaki) pobiera si¢ zgodnie z norma
ISO 2859. Probki nasion roslin oleistych pobiera si¢ zgodnie z normg ISO 542.

Protokét przygotowania probek analitycznych

Zaleca si¢ protokdt wieloetapowy w celu minimalizacji kosztéw i maksymalizacji mocy statystycznej,
zgodnie z uprzednio okre§lonymi poziomami odbioru.

Poczatkowo prébki pierwotne, pobrane zgodnie z podpunktem 2.1, laczy si¢ i dokladnie miesza,
zgodnie z procedurami opisanymi w normach ISO 13690 i 6644, aby stworzy¢ prébke zbiorcza.

Z prébki zbiorczej tworzy si¢ probke analityczng zgodnie z procedurami opisanymi w normach ISO
13690 i 6644 i przeprowadza si¢ analiz¢ na obecnos¢ GMO zgodnie z ,protokolami testéw anali-
tycznych/metodami testowymi” opisanymi w sekcji V. Jezeli wynik analizy jest bliski ustalonej
wartosci progowej (warto$¢ progowa = 50 % tej wartosci), konieczne moze by¢ oszacowanie stopnia
niepewnosci (protokét oszacowania stopnia tej niepewnosci jest opisany w pkt 2.3).

Protokdt oszacowania stopnia niepewnosci

Jezeli archiwalnych probek pierwotnych jest 20 lub mniej, jak w przypadku mniejszych partii,
wszystkie probki nalezy przeanalizowaé indywidualnie i podja¢ decyzje w sprawie etykietowania.

Jezeli archiwalnych probek pierwotnych jest wigcej niz 20, nalezy wybra¢ losowo 20 prdbek
i indywidualnie przeanalizowa¢ na obecno$¢ GMO. Wyniki analizy tych 20 probek wykorzystuje
si¢ do oszacowania zawartoSci GMO w partii i poziomu jej niepewnosci wyrazonego jako typowe
odchylenie (TO). Jezeli stopien niepewnosci analizy 20 prébek jest mozliwy do przyjecia, nie wymaga
si¢ dodatkowej analizy pozostalych archiwalnych prébek pierwotnych. Jezeli natomiast poziom
niepewnosci nie jest mozliwy do przyjecia, nalezy poddaé dodatkowej analizie pozostale archiwalne
probki pierwotne.

Liczb¢ dodatkowych probek poddawanych analizie nalezy ustala¢ indywidualnie, zaleznie od
poziomu niepewnosci okreslonego na podstawie pierwszych 20 probek.
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Kolejny proces analityczny nalezy przerwal, gdy bedzie spetniony jeden z ponizszych warunkéw lub
obydwa:

— szacowana zawarto§¢ GMO w partii (Srednia zawarto§¢ GMO w analizowanych archiwalnych
prébkach pierwotnych) jest wyzsza lub nizsza od ustalonej wartosci progowej = 50 % tej wartosci,

— niepewno$¢ zmierzonej zawartoSci GMO w partii osiggnie mozliwy do przyjecia poziom ( 50 %
Sredniego wyniku analizy).

W przypadku przetestowania wszystkich probek podejmuje si¢ decyzje w sprawie etykietowania.

Protokét pobierania probek produktéw zywnosciowych i paszowych

Prébki produktéw zywno$ciowych i paszowych w opakowaniach jednostkowych pobiera si¢ zgodnie
z procedurami opisanymi w ISO 2859.

Probki produktéw zZywno$ciowych i paszowych nieopakowanych w opakowania jednostkowe
pobiera si¢ zgodnie z protokolem opisanym w pkt. 2.1.

V. PROTOKOLY TESTOW ANALITYCZNYCH/METODY TESTOWE

Laboratorium Referencyjne Wspélnoty utworzone na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
i wyznaczone w poszczegélnych panstwach laboratoria uczestniczace w ESLO beda dostarczaé
dalszych wskazowek i $wiadczy¢ pomoc w zakresie metod wykonywania testéw objetych niniejszym
zaleceniem.

Wymagania stawiane laboratoriom

Laboratoria w Panstwach Czlonkowskich wykonujace analizy zgodnie z niniejszym zaleceniem
powinny by¢ akredytowane zgodnie z normg EN ISO/IEC 17025/1999 lub certyfikowane zgodnie
z odpowiednim programem i regularnie uczestniczy¢ w programach testowania kompetencji orga-
nizowanych lub koordynowanych przez laboratoria uznane w kraju lub za granicg iflub przez
organizacje krajowe badZz miedzynarodowe.

Artykuly zywnoS$ciowe przedstawione do analizy zgodnie z niniejszym zaleceniem nalezy przedsta-
wia laboratoriom spelniajacym postanowienia art. 3 dyrektywy 93/99/EWG.

Badania analityczne prébek nalezy wykonywaé zgodnie z ogdlnymi wymogami laboratoryjnymi
i proceduralnymi okreslonymi w projekcie europejskiej normy prEN ISO 24276:2002.

Przygotowanie prébki analitycznej

Celem pobierania probek jest otrzymanie reprezentatywnej, jednorodnej probki laboratoryjnej bez
wprowadzania wtérnych skazen. Pafistwa Czlonkowskie powinny korzystaé z projektu europejskich
norm prEN ISO 24276:2002 i prEN ISO 21571:2002 okreslajacych strategie homogenizacji probki
laboratoryjnej, redukcji probki laboratoryjnej do prébki testowej, przygotowania prébki testowej
i ekstrakgji analitu docelowego.

Probki nasion nalezy pozyskiwaé zgodnie z Miedzynarodowymi Zasadami Badania Nasion ISTA.
Prébki materialu rozmnozeniowego roslin nalezy pozyskiwaé zgodnie z obowiazujacymi metodami
miedzynarodowymi, o ile takowe istnieja.
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Testy analityczne

Aktualna wiedza naukowa nie pozwala na wykrycie i kwantyfikacje wszystkich GMO lub zywnosci
i paszy wytwarzanej z GMO dopuszczonej do obrotu przy pomocy jednej metody.

Kilka metod testowych moze da¢ réwnie wiarygodne wyniki. Moga one obejmowac jedng lub kilka
z ponizszych metod:

a) metody jakoSciowe, ktére mogg by¢ specyficzne dla zdarzenia, specyficzne dla konstruktu lub
specyficzne dla elementu genetycznego;

b) metody ilosciowe, ktére moga by¢ specyficzne dla zdarzenia, specyficzne dla konstruktu lub
specyficzne dla elementu genetycznego.

Wiasciwe moze by¢ rozpoczecie od metody przesiewowej w celu stwierdzenia, czy GMO sg obecne
czy nie. W przypadku otrzymania pozytywnego wyniku nalezy przeprowadzi¢ badanie metodami
specyficznymi dla konstruktu genetycznego iflub zdarzenia transformacyjnego. Jezeli na rynku
obecne s3 rozne GMO zawierajace ten sam konstrukt genetyczny, usilnie zaleca si¢ metode specy-
ficzng dla zdarzenia. Wyniki analizy iloSciowej nalezy wyrazi¢ jako procent liczby kopii zmodyfiko-
wanego genetycznie DNA w stosunku do liczby kopii DNA charakterystycznych dla danego taksonu
liczonych jako genomy haploidalne. W miar¢ mozliwosci laboratoria powinny stosowa¢ metode
zatwierdzong zgodnie z kryteriami zaakceptowanymi na skale migdzynarodowy (np. ISO
5725/1994 lub zharmonizowany protokét IUPAC) i uwzgledni¢ wykorzystanie certyfikowanego
materialu wzorcowego.

Aktualna lista zatwierdzonych metod — w tym zatwierdzonych metod zgloszonych do Codex Alimen-
tarius — znajduje si¢ na stronie (http://biotech.jrc.it).

Brak zatwierdzonych metod

Jezeli nie ma zatwierdzonych metod, na przyklad metod testéw na obecnos¢ GMO, laboratoria
w Pafistwach Czlonkowskich powinny same zatwierdzaé metode zgodnie z kryteriami zaakceptowa-
nymi na skale miedzynarodows. Jezeli nie ma zatwierdzonej metody dla analizowanej matrycy, zaleca
sie¢ wybor metody zatwierdzonej dla podobnej matrycy lub surowca z bazy danych na stronie
http://biotech,jrc.it. Przed przyjeciem metody nalezy przetestowac jej skuteczno$¢ na przedmiotowej

matrycy.

Formulowanie i interpretacja wynikéw analiz

W przypadku metod jako$ciowych limit wykrywalnosci (LW) jest najnizszym poziomem analitu,
ktéry mozna wiarygodnie wykry¢ przy znanej liczbie kopii genomu danego taksonu.

W przypadku metod ilociowych limit kwantyfikacji (LK) jest najnizszym poziomem analitu, kt6ry
mozna wiarygodnie skwantyfikowaé przy znanej liczbie kopii genomu danego taksonu. Wyniki
analizy iloSciowej wyraza si¢ jako stosunek liczby kopii genetycznie zmodyfikowanego DNA do
liczby kopii DNA specyficznych dla danego taksonu liczonych jako genomy haploidalne. Jezeli
zawarto$¢ docelowej zmodyfikowanej sekwencji jest nizsza od limitu kwantyfikacji (LK), wyniki
wyraza si¢ tylko jakoSciowo.

Zaleca si¢ interpretacj¢ wynikéw zgodnie z instrukcjg podang w projekcie normy europejskiej prEN
ISO 24276:2002.
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VI. POSTANOWIENIA KONCOWE

Metodologi¢ pobierania prébek i wykrywania, w tym odpowiednie protokoly i dokumenty, nalezy rozwijaé
i doskonali¢, uwzgledniajac zmiany warto$ci progowych ustalonych zgodnie z art. 12, 24 i 47 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003, art. 21 ust. 2 i 3 dyrektywy 2001/18/WE i innymi wspdlnotowymi aktami
prawnymi, raport zgodny z art. 12 rozporzadzenia (WE) nr 1830/2003 w sprawie wykonania tego rozpo-
rzadzenia, postep techniczny i wydarzenia na forum miedzynarodowym.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 4 pazdziernika 2004 r.

W imieniu Komisji
Margot WALLSTROM
Czlonek Komisji




